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El Grupo de Acción Intergubernamental especial sobre Alimentos obtenidos por medios Biotecnológicos, en 
su Sesta reunión, acordó devolver al Trámite 2 el Anteproyecto de Anexo para que volviese a redactarlo un 
grupo de trabajo presencial dirigido por el Canadá, copresidido por la Argentina y Nueva Zelandia y abierto 
a todos los miembros y observadores (ALINORM 07/30/34, párr. 59).  
Esta Carta Circular incorpora el informe del grupo de trabajo que se reunió en persona del 7 al 9 de marzo de 
2007 en Ottawa, Canadá. El informe está acompañado del Anteproyecto de Anexo preparado por el grupo de 
trabajo como Apéndice 1 de este documento. Se incluye también el Apéndice 2, que no es parte del 
Anteproyecto de Anexo, para ilustrar lo que significan ciertos términos allí mencionados. 
Se invita a los gobiernos y a las organizaciones internacionales que estén interesadas en presentar 
observaciones sobre el anteproyecto de Anexo en el Trámite 3, antes de su examen en el Trámite 4 por el 
Grupo de Acción en su Séptima reunión (Chiba, Japón, del 24 al 28 de septiembre de 2007), a hacerlo por 
escrito, de preferencia por correo electrónico, y remitirlas a las direcciones anteriormente citadas para el 31 
de julio de 2007. 
S
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INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO SOBRE EL ANTEPROYECTO DE ANEXO A LAS 
DIRECTRICES DEL CODEX PARA LA REALIZACIÓN DE LA EVALUACIÓN DE LA 
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS DE PLANTAS DE ADN RECOMBINANTE: 
EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS OBTENIDOS DE PLANTAS DE ADN 
RECOMBINANTE MODIFICADAS PARA OBTENER BENEFICIOS NUTRICIONALES O DE 
SALUD. 
ANTECEDENTES 
1. Durante su sexta reunión (2006), el Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex Sobre 
Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos (Grupo de Acción) fue invitado a debatir el Anteproyecto 
de Anexo (documento de determinación del alcance) a las Directrices para la Realización de la Evaluación 
de la Inocuidad de los Alimentos obtenidos de Plantas de ADN Recombinante: Evaluación de la Inocuidad 
de los Alimentos obtenidos de Plantas de ADN Recombinante modificadas para obtener Beneficios 
Nutricionales o de Salud1, y los comentarios sobre este documento, en el trámite 3 del procedimiento, fueron 
recibidos por el Grupo de Acción el 1ero de Octubre de 20062. 
2. Durante la sexta reunión (2006), el Grupo de Acción acordó devolver el Anteproyecto de Anexo al 
trámite 2 del procedimiento, para su mayor elaboración a cargo de un grupo de trabajo presencial que sería 
presidido por Canadá y co-presidido por Nueva Zelanda y Argentina. El Grupo de Acción acordó que el 
Grupo de Trabajo prepararía el Anteproyecto de Anexo a la Directrices para la Realización de la Evaluación 
de la Inocuidad de los Alimentos obtenidos de Plantas de ADN Recombinante, basándose en los resultados 
del Grupo de Trabajo electrónico precedente y en los comentarios recibidos en el Trámite 3 del 
procedimiento incluídos en CX/FBT 06/6/5 y CX/FBT 06/6/5-Add.1, así como los comentarios provistos 
durante la Sexta Reunión del Grupo de Acción. 
3. El Grupo de Trabajo se reunió en Ottawa, Ontario, Canadá, del 7 al 9 de mayo de 2007. El Apéndice 1 
enumera los participantes del Grupo de Trabajo. El Grupo de Trabajo elaboró un Anteproyecto de Anexo 
para la Directriz de Plantas del CODEX, que se adjunta en el Apéndice 2. 
4. Los principales puntos que surgieron durante el debate del Grupo de Trabajo incluyen los siguientes: 
Alcance y Estructura del Anexo 
 
5. El Grupo de Trabajo estuvo de acuerdo con el enfoque global adoptado por los co-presidentes al 
preparar el Anteproyecto de Anexo usando la estructura de una evaluación de riesgos, como se describe en 
los Principios de Aplicación Práctica para el Análisis de Riesgos aplicables en el marco del Codex 
Alimentarius3. Sin embargo, se remarcó que el propósito del Anteproyecto era apoyar la orientación existente 
sobre evaluación de inocuidad, más que a extenderse a la orientación sobre evaluación de riesgos. 
6. El Grupo de Trabajo acordó que el alcance del documento se limitaría a la evaluación de inocuidad de 
los alimentos obtenidos de plantas modificadas para obtener beneficios nutricionales o de salud, y que las 
medidas de gestión de riesgos se encontraban fuera de este alcance. Se mantuvo un extenso debate sobre la 
inclusión en el texto de ejemplos específicos de medidas de gestión de riesgos, pero el Grupo de Trabajo 
acordó que esto no era necesario. 
7. El Grupo de Trabajo acordó que la evaluación de los beneficios de los alimentos obtenidos de plantas 
modificadas para obtener beneficios nutricionales o de salud se encontraba fuera del alcance del documento. 
Sin embargo, la delegación de la Comunidad Europea y las delegaciones de tres de sus estados miembros 
que participaron de la reunión, congruentes con la posición común ya expresada por la Comunidad Europea 
y sus delegados, opinaron que el positivo trabajo comenzado por el Grupo de Trabajo en la Evaluación de 
Inocuidad de Alimentos derivados de Plantas a ADN recombinante modificadas para Beneficios 
Nutricionales o de Salud necesita ser completado por trabajo adicional del CODEX sobre la caracterización 
específica de los beneficios relacionados con el alimento derivado de las plantas a ADN recombinante 
                                                 
1 CX/FBT 06/6/5 
2 CX/FBT 06/6/5-Add. 1 
3 Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius, 16ava edición. 
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modificadas para beneficios nutricionales o de salud. En particular, las delegaciones mencionadas opinaron 
que los riesgos y beneficios deberían expresarse de manera tal que pudieran ser sopesados. 
8. El Grupo de Trabajo acordó que, considerando el alcance acordado para el Anexo, este último no 
debería repetir o revisar el enfoque para la evaluación de la inocuidad adoptado en las Directrices para la 
Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos obtenidos de Plantas de ADN Recombinante, 
y acordó que en lugar de ello el anexo debería enfocarse especialmente en aquellas áreas que son específicas 
para la evaluación de alimentos derivados de plantas modificadas para obtener beneficios nutricionales o de 
salud. 
9. El Grupo de Trabajo debatió sobre la necesidad de revisar el formato y la estructura del borrador de 
Anexo que se adjunta al presente informe. Algunas delegaciones sugirieron que, en pos de mayor claridad, 
sería conveniente revisar el orden secuencial de los párrafos de la sección tres durante la séptima reunión del 
Grupo de Acción que se celebraría en septiembre de 2007. 
Consideraciones sobre la Evaluación de Inocuidad 
10. Se produjeron algunos debates en el seno del Grupo de Trabajo sobre la necesidad de incluir ejemplos 
en ciertas secciones del texto. En particular el Grupo de Trabajo discutió si se necesitarían ejemplos del 
término "sustancias indeseables" en el párrafo 1b del Apéndice 1. Una delegación indicó su preferencia de 
incluir los ejemplos de "toxinas, alergenos y factores anti-nutricionales". El Grupo de Trabajo no pudo 
arribar a un acuerdo respecto del agregado de estos ejemplos al texto y, debido a las limitaciones de tiempo, 
el Grupo convino en excluir estos ejemplos del borrador de Anexo. 
11. El Grupo de Trabajo mantuvo debates muy útiles sobre la necesidad de incluir definiciones para el 
texto, cuáles términos requerirían definición y la definición correcta de dichos términos. Luego de varias 
discusiones extensas sobre la materia, el Grupo de Trabajo acordó que la única definición que se incluiría en 
el Anexo sería aquella para el término "nutriente". El Grupo acordó que las definiciones para "sustancias 
relacionadas" "biodisponibilidad", "sustancias indeseables" y "límites máximos" no se incluirían en el texto, 
ya sea porque una definición establecida se puede encontrar en otras publicaciones del CODEX o porque el 
Grupo de Trabajo estimó que otros comités del CODEX se encuentran mejor calificados para definir estos 
términos. 
12. La Comunidad Europea presentó un texto que específicamente propone un principio general a tener en 
cuenta durante la evaluación de exposición, en referencia a que estos alimentos no deberían resultar 
nutricionalmente desventajosos para el consumidor comparados con los alimentos que se intenta reemplazar. 
La delegación Argentina y otras señalaron que este texto probablemente excede el alcance del documento, 
puesto que involucra la consideración de beneficios y además se refiere a decisiones que deben ser tomadas 
durante la gestión de riesgos, y por estas razones no debería ser incluido en el borrador de Anexo. Méjico 
además señaló que el texto fue presentado en el tercer día de la reunión y, debido a las limitaciones de 
tiempo, no pudo ser completamente considerado por los delegados o siquiera debatido. Por tanto, se acordó 
incluir el texto entre corchetes en el borrador de anexo (en el párrafo 14 del Apéndice 1), para ser 
ulteriormente discutido durante la reunión del Grupo de Acción. 
13. La Comunidad Europea asimismo propuso un texto adicional respecto del diseño adecuado de estudios 
de alimentación animal. Nuevamente este texto fue presentado el último día de la reunión, y por tanto no 
pudo ser completamente debatido por los delegados. Se acordó la inserción del texto entre corchetes (en el 
párrafo 12 del Apéndice 1), de modo que pueda ser discutido en profundidad durante la reunión del Grupo de 
Acción. 
14. El Grupo de Trabajo señaló que el término "múltiples formas químicas" resultaba ambiguo, y por ello 
se incluyó entre corchetes (en el párrafo 9 del Apéndice 1) para poder clarificarlo. Nueva Zelanda, en su 
condición de co-presidente, ofreció proveer ejemplos que ilustraran a qué se refería dicho término. Estos 
ejemplos se incluyen en el Apéndice 2. 
15. Se invita al Grupo de Acción a considerar el Anteproyecto de Anexo para la Directriz de Plantas, 
sobre la "Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos obtenidos de Plantas de ADN Recombinante 
modificadas para obtener Beneficios Nutricionales o de Salud", con miras a su continuo avance en el 
procedimiento de trámites del Codex. 
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Apéndice 1  
ANTEPROYECTO DE ANEXO: EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS 
OBTENIDOS DE PLANTAS DE ADN RECOMBINANTE MODIFICADAS PARA OBTENER 
BENEFICIOS NUTRICIONALES O DE SALUD. 
Sección 1 – Introducción 
1. Las Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos obtenidos de 
Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) (Directrices de Plantas del Codex) proveen 
orientación general sobre la evaluación de inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN 
recombinante. Este anexo provee consideraciones adicionales que son específicas para los alimentos 
modificados para obtener beneficios nutricionales o de salud. Este documento no se extiende más 
allá de la evaluación de inocuidad y, por ende, no cubre la evaluación de los beneficios en sí mismos 
ni de cualquier reivindicación de efectos sobre la salud, como tampoco las medidas de gestión de 
riesgos4. 
2. Los siguientes factores determinan si una planta de ADN recombinante es una Planta de ADN 
recombinante Modificada para Obtener beneficios Nutricionales o de Salud, y como tal dentro del 
alcance de este anexo: 
(a) La planta de ADN recombinante exhibe una característica particular en una 
parte(s) de la planta destinada(s) al uso alimentario, y  
(b) La característica es el resultado de i) la alteración de la cantidad o 
biodisponibilidad de un nutriente(s) o sustancia(s) relacionada(s), ii) la remoción o 
reducción de una sustancia no deseable, o iii) la alteración de la(s) interacción(es) 
de relevancia nutricional de estas sustancias. 
Sección 2 - Definición:  
 La siguiente definición se aplica a este Anexo: 
Por Nutriente5 se entiende cualquier sustancia normalmente consumida como un 
constituyente del alimento: 
a) que proporciona energía; o 
b) que sea necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de una vida sana; o 
c) cuya deficiencia genera cambios bioquímicos o fisiológicos característicos. 
Sección 3 – Evaluación de Inocuidad de los Alimentos 
3. Los Principios Generales para la Adición de Nutrientes Esenciales a los Alimentos (CAC/Gl 09-
1987) (enmendados en 1989, 1991) (Principios CODEX para la Adición de Nutrientes Esenciales) 
son aplicables en general a la evaluación de alimentos obtenidos de una planta que es modificada 
incrementando la cantidad de un nutriente(s) o sustancia(s) relacionada(s) que se encuentra(n) 
disponible(s) para su absorción y metabolismo. El Marco de la Evaluación de la Inocuidad de los 
Alimentos delineado en las Directrices de Plantas del Codex6 se aplica a la evaluación de inocuidad 
de un alimento obtenido de una planta de ADN recombinante modificada para obtener beneficios 
nutrionales o de salud en su conjunto. Este anexo presenta consideraciones adicionales referentes a la 
evaluación de inocuidad de dichos alimentos. 
                                                 
4  Principios para el Análisis de Riesgos de Alimentos obtenidos por Medios Biotecnológicos Modernos (CAC/GL 44-
2003, párrafo 19). 
5  Principios Generales para la Adición de Nutrientes Esenciales a los Alimentos - CAC/Gl 09-1987 (enmendados en 
1989, 1991) 
6  Párrafos 18-21 (Marco de la Evaluación de la Inocuidad) y 48-53 (Modificaciones Nutricionales) 
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4. Los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante modificadas para obtener beneficios 
nutricionales o de salud pueden beneficiar a ciertas poblaciones / subpoblaciones, en tanto que otras 
poblaciones / subpoblaciones pueden estar expuestas a un riesgo debido al mismo alimento. 
5. En lugar de intentar identificar cada peligro asociado con un alimento en particular, la finalidad de 
una evaluación de inocuidad de un alimento obtenido de una planta de ADN recombinante es la 
identificación de peligros nuevos o alterados en comparación con la contraparte convencional. 
Puesto que las plantas a ADN recombinante modificadas para beneficios nutricionales o de salud 
resultan en productos alimentarios con una composición que podría ser significativamente diferente 
de sus contrapartes convencionales, la elección de un comparador apropiado es de gran importancia 
para la evaluación de inocuidad a la que se refiere este anexo (párrafos 4 y 51 de las Directrices de 
Plantas del Codex). Tales alteraciones identificadas en una planta modificada para obtener beneficios 
nutricionales o de salud son el propósito de esta evaluación de inocuidad. 
6. Los niveles superiores de ingesta para muchos nutrientes que han sido establecidos por algunas 
organizaciones nacionales, regionales e internacionales podrán ser considerados7, según proceda. 
7. La evaluación de inocuidad de las sustancias relacionadas debería seguir un enfoque caso por caso, 
tomando en cuenta niveles superiores de ingesta como así también otros parámetros, por ejemplo la 
Ingestión Diaria Admisible (ADI), según sea apropiado. 
8. Aunque en caso de un nutriente específico o una sustancia relacionada resulta preferible usar un 
nivel superior de ingesta determinado científicamente, cuando tal valor no ha sido establecido se 
debería considerar la existencia de un historial de uso inocuo para los nutrientes o sustancias 
relacionadas consumidos en la dieta, si la exposición resultante fuera consistente con aquellos 
niveles históricamente inocuos. 
9. En el caso de la fortificación convencional de alimentos, típicamente la [forma química] de un 
nutriente es caracterizada y agregada en concentraciones controladas. Los niveles de concentración 
de nutrientes de plantas o de sustancias relacionadas pueden variar debido a las condiciones del 
cultivo tanto en las plantas obtenidas por mejoramiento convencional como en las plantas de ADN 
recombinante. Además, [múltiples formas químicas / análogos] del nutriente que pueden no estar 
caracterizadas desde el punto de vista nutricional podrían expresarse en el alimento como resultado 
de la modificación. Según sea apropiado, se podría necesitar información sobre las [múltiples formas 
químicas / análogos] del nutriente(s) o sustancia(s) relacionada(s) que se expresan en la parte de la 
planta destinada al uso alimentario, sus respectivos niveles, y su biodisponibilidad combinada en el 
alimento. 
10. Se debería establecer, según sea apropiado, la biodisponibilidad del nutriente(s), sustancia(s) 
relacionadas o [sustancia(s) no deseable(s)] en el alimento que fue el objetivo de la modificación en 
la planta de ADN recombinante. 
11. La biodisponibilidad variará para diferentes nutrientes, y los protocolos de ensayo deberían ser 
relevantes para el nutriente y el alimento que lo contiene, así como el estado de salud y nutricional, y 
las prácticas dietarias de las poblaciones específicas que consumen el alimento. Existen métodos 
para determinar la biodisponibilidad tanto in vitro como in vivo, los últimos se conducen en animales 
y en humanos. Los métodos in vitro pueden proveer información para evaluar la magnitud de la 
liberación de una sustancia de los tejidos vegetales durante el proceso digestivo. Los estudios in 
vivo, en particular los estudios en humanos, podrán proveer información más relevante sobre si el 
nutriente o la sustancia se encuentra biodisponible, y en qué medida. 
                                                 
7 En aquellos casos en los que dicha orientación no sea provista por CODEX, la información provista por la 
FAO/OMS debería ser considerada preferentemente. 
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12.  [En caso de que se realicen estudios animales para evaluar el valor nutricional y la biodisponibilidad 
de la sustancia(s) de nueva expresión, la especie animal (cepa/sexo) debería ser suficientemente 
sensible al nutriente(s) o sustancia(s) en cuestión. Las dietas del grupo control requieren ser 
formuladas de tal forma que los principales resultados del ensayo sean capaces de responder ante una 
diferencia en la cantidad y/o biodisponibilidad del nutriente(s) enriquecido(s), sustancia(s), o 
sustancia(s) no deseable(s). En el caso de un nutriente(s) o sustancia(s) relacionada(s) de nueva o 
incrementada expresión, las alternativa para las dietas del grupo control pueden ser establecidas caso 
por caso y podría ser necesario recurrir a comparador(es) apropiado(s) con y sin fortificación 
externa]. 
13. En el párrafo 49 de las Directrices de Plantas del Codex se provee orientación sobre la evaluación de 
exposición alimentaria de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante. En el contexto 
del presente anexo, la exposición alimentaria es la estimación de la concentración del nutriente(s) o 
sustancia(s) relacionada(s) en un alimento, del consumo habitual de dicho alimento, y de cualquier 
factor conocido que afecte la biodisponibilidad. La exposición a un nutriente(s) o sustancia 
relacionada(s) debería ser evaluada en el contexto de la dieta completa y la evaluación debería 
realizarse basándose en el consumo alimentario habitual, por las poblaciones relevantes, del alimento 
correspondiente que probablemente sea desplazado. La mayoría de las cuestiones relacionadas con la 
evaluación de exposición, si no es que todas ellas, no son exclusivas de las plantas de ADN 
recombinante modificadas para obtener beneficios nutricionales o de salud. 
14.  [Al evaluar la exposición, es apropiado tomar en cuenta que el consumo del alimento modificado no 
debería resultar nutricionalmente desventajoso para el consumidor, en comparación con el alimento 
que intenta reemplazar. Las posibles excepciones a esta consideración, relacionadas con diferencias 
en los patrones de consumo regionales, podrían ser evaluadas caso por caso.] 
15. El primer paso de una evaluación de exposición es determinar el nivel(es) de la sustancia(s) en 
cuestión en la parte de la planta destinada al uso alimentario. Las Directrices de Plantas del Codex 
proveen orientación para determinar cambios en los niveles de estas sustancias8. 
16. Los patrones de consumo variarán de un país a otro dependiendo de la importancia del alimento en la 
dieta(s) de una población(es) determinada. Por lo tanto, se recomienda que las estimaciones de 
consumo se basen en datos nacionales o regionales de consumo de alimentos, cuando se encuentren 
disponibles, usando la orientación existente 9  sobre la estimación de la exposición en una 
población(es) determinada. Cuando los datos nacionales o regionales no se encuentren disponibles, 
los datos sobre consumo alimentario de la FAO pueden resultar un recurso útil. La información sobre 
productos alimentarios básicos puede suplementarse con información de las hojas de balance de 
alimentos de la FAO. 
17. Para evaluar la inocuidad de un alimento obtenido de una planta de ADN recombinante modificada 
para obtener beneficios nutricionales o de salud, se compara la ingesta estimada del nutriente o 
sustancia relacionada en la población(es) con los valores de referencia toxicológicos o nutricionales, 
tales como los niveles superiores de ingesta, ADIs para ese nutriente o sustancia relacionada, cuando 
dichos valores existan. Esto podría involucrar evaluaciones de diferentes escenarios de consumo 
contra el valor de referencia nutricional relevante, considerando posibles cambios en la 
biodisponibilidad, o extendiéndose a métodos probabilísticos que caractericen la distribución de la 
exposición en la población(es) relevante(s).  
                                                 
8 CAC/GL 45-2003. Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos obtenidos de 
Plantas de ADN Recombinante, párrafos 44 y 45.   
9 A Model for Establishing Upper Levels of Intake for Nutrients and Related Substances. Report of a Joint FAO/WHO 
Technical Workshop on Nutrient Risk Assessment. WHO Headquarters, Geneva, Switzerland, 2-6 May 2005 
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Apéndice  2  
 
Ejemplos de diferentes formas químicas de nutrientes10 
 
Nutriente Formas 
Hierro El hierro ligado a la hemoglobina y mioglobina de la carne vacuna, porcina y 
de pescado se absorbe con mayor facilidad que las formas de hierro no ligado 
a un grupo hemo que pueden encontrarse en alimentos de origen vegetal y 
animal. 
Selenio Las principales fuentes alimentarias de selenio son las formas orgánicas, 
selenocisteína y selenometionina, las cuales tienden a ser absorbidas mejor 
que la selenita, la forma inorgánica. 
Zinc Los complejos orgánicos de zinc (por ejemplo, de las ostras) se absorben 
mejor que las sales de zinc inorgánicas. 
Folato Las formas conjugadas a poliglutamatos (principalmente el 5-metil 
tetrahidrofolato [5MeTHF] en alimentos frescos) no se absorben tan bien 
como la forma sintética de monoglutamato (es decir, el ácido fólico). 
Vitamina 
B6 
La piridoxina libre, la piridoxamina (y sus formas fosforiladas) en plantas y el 
piridoxal (y sus formas fosforiladas en alimentos animales) se absorben mejor 
que la piridoxina β-D-glucosido en alimentos lácteos con procesamiento 
térmico. 
Niacina La niacina en el maíz maduro, presente como ácido nicotínico esterificado 
con polisacáridos, no se encuentra disponible para su absorción. 
 
                                                 
10 Tabla adaptada de Gibson RS (2007) The role of diet- and host-related factors in nutrient bioavailability and thus in 
nutrient-based dietary requirement estimates. Food and Nutrition Bulletin vol. 28, no. 1 (supplement), 77-100. 
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